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Resumen 
La implementación de acciones de mejora al proceso de distribución y 
transporte son fundamentales para alcanzar el alineamiento a las Buenas 
Prácticas de Distribución y Transporte. Tiene por objetivo determinar si esta 
implementación desarrollada a través del estudio de métodos definido por la 
Organización Internacional del Trabajo tendrían influencia en el rendimiento 
de las operaciones de World Carrier Express S.A.C. El presente informe, 
determina cuál es la situación actual en la que se desarrolla el proceso de 
distribución y transporte de World Carrier Express S.A.C., cuáles son las 
acciones de mejora a implementar y cómo estas acciones tras su ejecución 
influyen en el rendimiento del proceso de distribución y transporte, 
preservando la calidad de los productos farmacéuticos. Este informe 
comprende un marco temporal de 06 meses antes de la implementación, 06 
meses de implementación y 06 meses después de la implementación como 
muestra de los resultados; a lo largo del desarrollo del presente informe se 
tiene un precepto intrínseco que corresponde a las limitaciones asociadas a 
su elaboración, el mismo que fue considerado para su elaboración. 
 
 
 
Palabras Clave: Buenas prácticas de distribución y transporte, transporte 
de productos farmacéuticos, transporte especializado, distribución de 
productos farmacéuticos, mejora del proceso de distribución y transporte. 
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Introducción 
Las condiciones ambientales en las que los productos farmacéuticos, 
dispositivos médicos y productos sanitarios están expuestos durante los 
procesos de distribución y transporte, son sin lugar a dudas un factor de alta 
relevancia respecto a la calidad de los productos. Por ello, el Ministerio de 
Salud publicó la R.M. N° 833-2015/MINSA, dando aprobación al 
Documento Técnico “Manual de Buenas Prácticas de Distribución y 
Transporte” (BPD&T), el mismo que comprende el requerimiento específico 
de los parámetros en los cuales se deben mantener las condiciones 
ambientales a fin de preservar la calidad del producto durante la distribución 
y transporte. Así mismo, es importante señalar que la resolución ministerial 
antes citada no contempla en su alcance a las empresas del sector transporte 
que brindan sus servicios como terceros de las droguerías y almacenes 
especializados a nivel nacional, siendo éstos los responsables directos del 
cumplimiento de la norma. Debido a la circunstancia antes señalada, 
WORLD CARRIER EXPRESS S.A.C., empresa del sector transporte 
especializada en la distribución y transporte de productos farmacéuticos, 
dispositivos médicos y productos sanitarios; desde un enfoque comercial y 
especialmente desde un enfoque de mejora continua se ha visto en la 
necesidad imperante de implementarse bajo la responsabilidad de su área de 
calidad y teniendo en consideración la búsqueda del menor costo de 
inversión posible.  
Finalmente el presente informe mostrará cómo dicha necesidad fue cubierta 
a partir de las implementaciones necesarias y el establecimiento de 
indicadores críticos de gestión que permiten hoy en día un control completo 
del cumplimiento de la R.M. N° 833-2015/MINSA “Manual de Buenas 
Prácticas de Distribución y Transporte” (BPD&T). 
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Capítulo 1. Antecedentes de la Empresa 
 Datos Generales: 
WORLD CARRIER EXPRESS S.A.C. es una empresa especializada 
en la prestación de servicios logísticos de transporte y distribución de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios 
a nivel local, regional y nacional según los requerimientos del 
mercado. 
 
WCE se caracteriza por la eficiencia y calidad que se han venido 
consolidando gracias a la confianza que sus prestigiosos clientes 
vienen depositando hasta la actualidad, operando con la única misión 
de darles el resultado que esperan con los niveles de exigencia de este 
sector en nuestro país. 
 
 Nombre o Razón Social de la Empresa: 
WORLD CARRIER EXPRESS S.A.C. 
 
 Ubicación de la Empresa: 
Jr. Manuel Candamo N° 464 – Lince – Lima – Perú. 
 
 
 
 Giro de la Empresa: 
Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios a Nivel Nacional. 
 
 Tamaño de la Empresa: 
Mediana Empresa. 
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 Breve Reseña Histórica de la Empresa: 
World Carrier Express S.A.C. se funda el 07 de Noviembre del 2007, 
dentro del marco de la existencia de un mercado demandante de 
empresas especializadas en el transporte de productos farmacéuticos, 
dispositivos médicos y productos sanitarios a nivel nacional, puesto 
que el gran conglomerado de empresas existentes ofrecían servicios 
de transporte de mercancías en general. Por ello World Carrier 
Express S.A.C. decide incursionar en dicho mercado, aplicando 
operaciones exclusivas y especializadas al sector demandante. 
 
En el año 2013, World Carrier Express S.A.C. detecta la necesidad de 
implementar un sistema de gestión de calidad para elevar así el nivel 
de especialización de la empresa, y manteniendo siempre un enfoque 
a sus clientes. 
 
En el año 2015, World Carrier Express S.A.C. logra obtener 
certificación bajo la Norma ISO 9001: 2008 en la prestación de 
Servicios de transporte de productos farmacéuticos, dispositivos 
médicos y productos sanitarios, a través de la empresa acreditadora 
ICONTEC DEL PERÚ S.R.L. 
 
 Organigrama de la Empresa: 
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 Misión, Visión y Política: 
 
La Misión de World Carrier Express S.A.C.  
Brindar servicios especializados para el transporte de productos 
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a nivel 
nacional; esto gracias al desarrollo de nuestras operaciones bajo los 
más altos estándares de calidad y con el fin de generar un impacto 
positivo hacia la salud de todos los peruanos, teniendo confianza plena 
que de este modo alcanzaremos satisfacer íntegramente a nuestro 
distinguido portafolio de clientes y al sector que estos representan. 
 
La Visión de World Carrier Express S.A.C. 
Aspiramos a consolidarnos como la empresa líder en el mercado 
peruano en la prestación de servicios especializados para el transporte 
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos 
sanitarios a nivel nacional; brindando total seguridad y confianza 
durante la custodia de los productos que transportamos como socios 
estratégicos de nuestros clientes. 
 
 Productos y Clientes: 
 
Servicios: 
Servicio de transporte de productos farmacéuticos, dispositivos 
médicos y productos sanitarios a nivel local, regional y nacional. 
 
Clientes: 
 ABL PHARMA. 
 GLAXO SMITH KLINE. 
 JANSSEN. 
 BIOTOSCANA. 
 GENFAR. 
 HOSPIRA. 
 BOMI GROUP. 
 CONSORCIO HBO. 
 UNIMED. 
 GENZYME. 
 SANOFI. 
 BOTICAS Y SALUD. 
 PRODIS. 
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 DECO. 
 BOEHRINGER INGELHEIM. 
 PALMAGYAR S.A. 
 GRUNENTHAL. 
 JOHNSON & JOHNSON. 
 PFIZER. 
 LKM. 
 ISDIN. 
 EUROFARMA. 
 COVIDIEN 
 DISPEFARMA. 
 OM PHARMA 
 SYNTHES. 
 
 Premios y Certificaciones: 
 
Certificación bajo la Norma ISO 9001: 2008, en la prestación de 
Servicios de transporte de productos farmacéuticos, dispositivos 
médicos y productos sanitarios. 
 
Reconocimiento por el Global Reporting Initiative, en el programa 
de negocios competitivos para Pymes, por la emisión de su primer 
reporte de sostenibilidad, contribuyendo con un Perú sostenible. 
 
 Relación de la Empresa con la Sociedad: 
World Carrier Express S.A.C., posee una relación con la sociedad 
nacional, que pone como prioridad la salud de todos los peruanos 
ubicados en el territorio nacional, y sostiene dicha relación a través de 
una concientización operativa que permite entregar los productos 
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios; a manos 
del cliente final en el menor tiempo posible y bajo los más altos 
estándares de calidad durante el transporte. 
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Capítulo 2. Definición y Justificación del Problema 
 
 Descripción del Área Analizada 
El presente informe es desarrollado para el Área de Calidad de la 
empresa World Carrier Express S.A.C., a través de sus procesos y 
alcances definidos por el problema materia de análisis. 
 
El Área de Calidad en World Carrier Express S.A.C. consta 
orgánicamente de 02 puestos claves, el primero corresponde al 
Coordinador del SGC y el segundo al Asistente de Calidad, siendo el 
área responsable de todo proceso directamente relacionado al Sistema 
de Gestión de Calidad, así mismo por motivos presupuestarios la 
empresa asigna responsabilidades adicionales al Área de Calidad, tales 
como: Gestión del Personal, Gestión del Mantenimiento, Seguridad y 
Salud Ocupacional y la Gestión de Indicadores Operativos. 
 
 
 Antecedentes y Definición del Problema 
 
Síntomas del Problema: 
 Mayor índice de no conformidades por productos fuera de la 
especificación de temperatura controlada. 
 Mayor índice de no conformidades por merma de productos 
termo sensibles. 
 Riesgo de un incremento sustancial del índice de devoluciones. 
 Riesgo de penalidades por errores operacionales. 
 Pérdida de clientes. 
 
 
Causas del Problema: 
 Infructuosa negociación con proveedores de transporte 
interprovincial en la implementación de vehículos con 
temperaturas controladas y equipos de monitoreo de condiciones 
ambientales. 
 Infraestructura vehicular (flota) fuera de especificación ante el 
requisito de temperaturas controladas y equipos de monitoreo de 
condiciones ambientales en los tramos Local – Lima y Local – 
Provincias. 
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 Falta de capacitación sobre la operación de equipos de monitoreo 
de condiciones ambientales para los proveedores representantes. 
 Desconocimiento de condiciones ambientales a nivel nacional 
consideradas como zonas críticas para la distribución y transporte 
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos 
sanitarios. 
 Omisión de la participación del MTC en la emisión de la R.M. N° 
833-2015/MINSA como un acto sesgado y unilateral empleado por 
el MINSA siendo este un organismo conocedor de la realidad 
nacional del sector transporte, generando así la disconformidad del 
sector dedicado al transporte interprovincial, proveedores 
principales en el flujo operativo de World Carrier Express S.A.C. 
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Diagrama de Ishikawa del Problema en Estudio 
World Carrier Express S.A.C. 
 
Necesidad de implementar 
estrategias de alineamiento al 
requisito normativo de 
condiciones ambientales en el 
manual de buenas prácticas de 
distribución y transporte
MATERIALES
MEDIDAS
MANO DE OBRA
MAQUINARIA
Flota vehicular no acondicionada 
e implementada con sistema de 
aire acondicionado
Uso de embalajes de cartón 
plastificado en productos no 
refrigerados
Caracterìsticas tècnicas en  vehìculos 
isotèrmicos con costos excesivos
Representantes en provincias 
no capacitados para el uso  de 
termohigrómetros
Personal no capacitado en términos de 
señalización del rango de temperatura en 
productos no refrigerados
Desconocimiento de materiales 
sustitutos de menor costo
Ausencia de registro de 
temperatura y humedad en 
zonas crìticas
Capacitación no incluida en 
el plan anual de 
capacitaciones
Inexistencia de monitoreo 
de condiciones ambientales 
en provincias
MÉTODOS
MEDIO AMBIENTE
Falta del Know How
Falta de recopilación 
de la información
Existencia de Temperaturas 
superiores a 25° C a nivel 
nacional
Ausencia de 
asesores externos
Inexistencia de monitoreo de 
condiciones ambentales en 
provincias
Inexistencia de señalética 
del rango de temperatura 
controlada en productos 
no refrigerados
Existencia de zonas con 
temperatura ambiente dentro del 
rango requerido no determinadas
Choferes no 
capacitados para el uso 
de equipos de aire 
acondicionado
Procedimientos no contemplan la 
operación de equipos de 
temperatura controlada
No existe un procedimiento de 
Calificación del Sistema de aire 
acondicionado en vehículos
Falta de 
conocimientos de 
tipos de embalajes
isotérmicos
Capacitación no incluida en 
el plan anual de 
capacitaciones
Capacitación no incluida en 
el plan anual de 
capacitaciones
Indeterminación de puntos críticos de 
condiciones ambentales a nivel nacional
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Pronóstico del Problema: 
Las condiciones descritas anteriormente, de mantenerse, son causales 
potenciales para la pérdida de la especialización como fortaleza y 
factor diferenciador; y tras ello, la pérdida consecuente de la 
satisfacción del cliente y del servicio. Del mismo modo, se generarían 
pérdidas a consecuencia de penalidades producto de la afección en la 
calidad del producto debido a desviaciones (excursiones de la 
temperatura). 
 
Control al Pronóstico: 
En concordancia al pronóstico detectado, es necesario que World 
Carrier Express S.A.C., defina estrategias a nivel del área de calidad 
que brinden una alternativa veraz para el alineamiento con respecto al 
requisito de condiciones ambientales como parte del Manual de 
Buenas Prácticas de Distribución y Transporte (R.M. N° 833-
2015/MINSA), tales como la implementación de vehículos con 
temperaturas controladas y equipos de monitoreo en el tramo local – 
Lima, la puesta en marcha de un proyecto de monitoreo de condiciones 
ambientales en provincias para la detección de puntos críticos, la 
calificación de embalajes para productos farmacéuticos no 
refrigerados bajo parámetros de Temperatura Cinética Media (MKT), 
la implementación de vehículos con temperaturas controladas y 
equipos de monitoreo de representantes en provincias determinadas 
como críticas. 
 
Problema General: 
¿De qué forma la implementación de acciones de mejora al proceso 
de distribución y transporte desarrolladas a través del estudio de 
métodos definido por la Organización Internacional del Trabajo 
influirá en el rendimiento de las operaciones y la adecuación a la 
normativa de condiciones ambientales: R.M. N° 833-2015/MINSA 
“Manual de Buenas Prácticas de Distribución y Transporte” en World 
Carrier Express S.A.C.? 
 
Problemas Específicos: 
 ¿Cómo influirá la descripción del desarrollo de los procesos de 
distribución y transporte en el rendimiento de las operaciones y la 
adecuación a la normativa de condiciones ambientales en World 
Carrier Express S.A.C.? 
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 ¿Cómo influirá la definición de acciones de mejora sobre los 
procesos de distribución y transporte en el rendimiento de las 
operaciones y la adecuación a la normativa de condiciones 
ambientales en World Carrier Express S.A.C.? 
 
 ¿Cómo influirá el acto de documentar los procesos mejorados de 
distribución y transporte en el rendimiento de las operaciones y la 
adecuación a la normativa de condiciones ambientales en World 
Carrier Express S.A.C.? 
 
 ¿Cómo influirá el establecimiento de controles sobre los procesos 
de distribución y transporte en el rendimiento de las operaciones y 
la adecuación a la normativa de condiciones ambientales en World 
Carrier Express S.A.C.? 
 
 Objetivos: General y Específicos 
Objetivo General 
Determinar si la implementación de acciones de mejora al proceso de 
distribución y transporte desarrolladas a través del estudio de métodos 
definido por la Organización Internacional del Trabajo influirá en el 
rendimiento de las operaciones y la adecuación a la normativa de 
condiciones ambientales: R.M. N° 833-2015/MINSA “Manual de 
Buenas Prácticas de Distribución y Transporte” en World Carrier 
Express S.A.C. 
 
Objetivos Específicos 
 Determinar si la descripción del desarrollo de los procesos de 
distribución y transporte influye en el rendimiento de las 
operaciones y la adecuación a la normativa de condiciones 
ambientales en World Carrier Express S.A.C. 
 Determinar si la definición de acciones de mejora sobre los 
procesos de distribución y transporte influye en el rendimiento de 
las operaciones y la adecuación a la normativa de condiciones 
ambientales en World Carrier Express S.A.C. 
 Determinar si el acto de documentar los procesos mejorados de 
distribución y transporte influye en el rendimiento de las 
operaciones y la adecuación a la normativa de condiciones 
ambientales en World Carrier Express S.A.C. 
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 Determinar si el establecimiento de controles sobre los procesos de 
distribución y transporte influye en el rendimiento de las 
operaciones y la adecuación a la normativa de condiciones 
ambientales en World Carrier Express S.A.C.  
 
 Justificación 
 
Importancia Teórica 
El presente informe sugiere una reflexión académica sobre los 
conocimientos existentes respecto del tema en cuestión y promueve el 
debate respecto de las acciones de mejora definidas en concordancia 
con las limitaciones existentes. 
 
Importancia Práctica 
El presente informe radica en el aseguramiento de la integridad de los 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios 
que son sometidos al proceso de distribución y transporte a nivel 
nacional, el cumplimiento de la legislación vigente, la permanencia de 
la empresa en el mercado y el logro de la satisfacción del cliente; 
fortaleciendo así mismo la salud de todos los peruanos. 
 
Importancia Metodológica 
El presente informe muestra su desarrollo mediante la aplicación del 
“Estudio de Métodos” en la 4ª edición revisada de la “Introducción al 
Estudio del Trabajo” – OIT para el alcance de sus objetivos. Dicha 
aplicación permite resultados sólidos y estructurados respecto de las 
estrategias desarrolladas. 
 
 Alcances y Limitaciones 
 
Alcances 
El presente informe se realizará por el área de calidad de la empresa 
WORLD CARRIER EXPRESS S.A.C., dedicada al rubro de 
transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 
productos sanitarios y que se ubica en la ciudad de Lima; para este 
caso específico se analizará el área de calidad y su función en el 
desarrollo de estrategias de alineamiento a las normativas vigentes 
relacionadas al sector y rubro de los servicios ofertados por la 
empresa.  
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Limitaciones 
El estudio realizado para el presente informe, se desarrolla dentro del 
marco de las siguientes limitaciones: 
 
 Carencia de estudios previos de investigación sobre el tema, por 
lo que se recurrirá a un marco teórico basado principalmente en 
publicaciones bibliográficas. 
 El periodo de recolección de la información de los procesos de 
distribución y transporte en las provincias fue de 5 meses. 
 Carencia de acceso a la información contractual con los 
proveedores representantes de provincias tras la determinación 
de la ciudades críticas de condiciones ambientales  
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Capítulo 3. Marco Teórico 
 
3.1. Investigaciones 
 
3.1.1. “Propuesta de diseño e implementación de un sistema de gestión 
de calidad bajo normas ISO 9001:2008 y el modelo de sistema de 
calidad farmacéutica Q10 desarrollado por ICH, en una 
droguería de productos farmacéuticos”   
 
Autor(es):  Katherin María Del Carmen Acosta 
Alfaro. 
Melissa Karin Galván Rondon. 
 
Lugar de Publicación:  Universidad Nacional Mayor de 
San Marcos. 
 
Año de Publicación:   2014. 
 
Resumen: 
La presente tesis propone el diseño e implementación del sistema de 
gestión de calidad en droguerías para permitir una gestión adecuada y 
un manejo eficiente por parte del profesional Químico Farmacéutico 
que se desempeñe como Director Técnico en una droguería, basado en 
la norma internacional ISO 9001:2008 y el Sistema de Calidad 
Farmacéutica propuesto por ICH Q10. Se diseñó un sistema de gestión 
de calidad basado en procesos para la gestión de recursos, para 
planificación del servicio, ejecución del servicio, control de equipos e 
instrumentos, control de la prestación de servicios y seguimiento y 
medición. En esta tesis se ha diseñado dos manuales de gestión, 
dieciocho procedimientos operativos estandarizados, tres modelos de 
documentos internos, doce formatos y cinco modelos de registros. A 
través de esta tesis se logró elaborar el modelo gestión de calidad para 
droguerías conforme a la regulación farmacéutica vigente. 
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3.1.2. “Bases para la implementación de las buenas prácticas de 
almacenamiento (BPA) en la farmacia universitaria de la facultad 
de Farmacia y Bioquímica de la UNMSM” 
 
Autor(es):     Milagros Daniza Chong Radolovich 
Diana Elizabeth Nakamura Higa  
 
Lugar de Publicación:  Universidad Nacional Mayor de 
San Marcos. 
 
Año de Publicación:   2007. 
 
Resumen: 
La documentación es fundamental para el cumplimiento de las Buenas 
Prácticas de Almacenamiento. Tiene por objetivo especificar los 
procedimientos de cada etapa del Sistema de Almacenamiento y los 
Registros de su ejecución, así como las funciones del personal 
involucrado. La presente monografía, establece los procedimientos a 
ser observados para que los productos farmacéuticos no sufran 
alteraciones durante su almacenamiento, asegurando que los 
productos sean conservados de tal forma que se disminuyan al 
máximo los factores que pudieran incidir sobre la calidad de los 
productos farmacéuticos, preservando la calidad de los mismos. Esta 
monografía tendrá una vigencia de un año y se someterá a una 
minuciosa revisión semestral, para mantenerlo actualizado, así mismo 
el profesional Químico Farmacéutico Responsable lo revisará 
regularmente para verificar la efectividad del mismo. El personal que 
labora en la Farmacia Universitaria de la Facultad de Farmacia y 
Bioquímica de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos deberá 
poseer los conocimientos técnicos y la experiencia práctica para llevar 
a cabo la tarea que le corresponde. Así mismo deberá conocer en 
forma detallada la presente monografía. 
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3.1.3. “Gestión de outsourcing logístico para almacén de productos 
farmacéuticos” 
 
Autor(es):     Erick Oscar Benites López. 
Lugar de Publicación:  Universidad Nacional Mayor de 
San Marcos. 
 
Año de Publicación:   2004. 
 
Resumen: 
El presente trabajo muestra en principio la importancia del 
outsourcing en el entorno competitivo actual. Se recorre en los puntos 
sucesivos en forma sistemática aspectos relacionados con el 
outsourcing logístico, se consideran las fases en la elección del 
proveedor del servicio, así como puntos importantes a tener en cuenta 
en la contratación del proveedor de outsourcing logístico de 
almacenamiento de productos farmacéuticos como: Nivel técnico del 
prestador de servicio, la calidad del servicio que ofrece, su capacidad 
de gestión y organización, la importancia de la tecnología que aplica. 
Se presenta la definición de almacén de productos farmacéuticos, su 
importancia así como el planteamiento de sus principales funciones. 
Se muestra, a modo de guía, un instructivo que sirva en la elaboración 
de procedimientos operativos para almacén de productos 
farmacéuticos. Se desarrolla el caso: Procedimientos operativos para 
almacén de productos farmacéuticos, haciendo uso del instructivo 
sugerido y detallando los pasos a seguir para el desarrollo de los 
principales procedimientos del almacén. Finalmente se observan 
conclusiones referentes a la gestión de outsourcing logístico para 
almacén de productos farmacéuticos con la finalidad de complementar 
los distintos puntos ya mencionados y que forman parte de su 
contenido. 
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3.2. Marco Conceptual 
3.2.1. Introducción al Estudio del Trabajo (4ª edición revisada) 
 
Autor(es):  Organización Internacional del 
Trabajo. 
 
Año de Publicación:   1996. 
 
Contenido Relevante: 
 
Estudio de Métodos:  
 Estudio de métodos y selección de trabajos. 
 Registrar, examinar e idear. 
 Desplazamiento de los trabajadores en zona de trabajo. 
 Métodos y movimientos en el lugar de trabajo. 
 Evaluar, definir, implantar, mantener en uso. 
 Estudio de métodos en la oficina. 
 
3.2.2. La Farmacopea de los Estados Unidos de América, Trigésima 
Revisión, y el Formulario Nacional, Vigesimoquinta Edición (USP 
30 NF 25), Capítulo General <1150> Estabilidad Farmacéutica  
 
Autor(es):  Junta Directiva de la Convención 
de la Farmacopea de los Estados 
Unidos de América. 
 
Año de Publicación:   2007. 
 
Contenido Relevante: 
 
<1150> ESTABILIDAD FARMACÉUTICA 
El término “estabilidad”, con respecto a formas farmacéuticas de 
medicamentos, se refiere a la integridad física y química de la unidad 
de dosificación y cuando corresponda, a la capacidad de la unidad de 
dosificación de mantener la protección contra la contaminación 
microbiológica. La vida útil de la forma farmacéutica es el lapso de 
tiempo desde la preparación inicial hasta la fecha de caducidad 
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especificada. Las especificaciones de la monografía en cuanto a 
identidad, contenido, calidad y pureza se aplican a lo largo de toda la 
vida útil del producto. 
Los parámetros de estabilidad de la forma farmacéutica de un 
medicamento pueden estar influenciados por condiciones ambientales 
de almacenamiento (temperatura, luz, aire y humedad), así como 
también por los componentes del envase. Los artículos farmacopeicos 
deben incluir en su etiquetado las condiciones de almacenamiento 
requeridas. Éstas son las condiciones según las cuales se aplicará la 
fecha de caducidad. Los requisitos de almacenamiento especificados 
en el etiquetado del artículo deben respetarse a lo largo de toda la 
distribución del artículo (es decir, más allá del momento en que el 
artículo deja al fabricante e incluyendo su manipulación por parte del 
dispensador o vendedor del artículo al consumidor). A pesar de que el 
etiquetado para el consumidor debe indicar las condiciones de 
almacenamiento apropiadas, se reconoce que es difícil llevar a cabo el 
control más allá del dispensador o vendedor. La fecha límite de uso 
debe colocarse en la etiqueta del envase. 
 
Protocolos de estabilidad 
La estabilidad de las formas farmacéuticas fabricadas debe ser 
demostrada por el fabricante, utilizando métodos apropiados para ese 
fin. Las pruebas de la monografía podrías utilizarse para las pruebas 
de estabilidad si estas fueran indicadoras de estabilidad (es decir, si 
diferencian con exactitud entre las moléculas intactas del fármaco y 
sus productos de degradación). Las consideraciones de estabilidad 
deben incluir no solo los requisitos farmacopeicos específicos, sino 
también los cambios en la apariencia física del producto que 
advertirían a los usuarios si la integridad continuada del producto es 
cuestionable. 
 
Los estudios de estabilidad para sustancias activas y formas 
farmacéuticas envasadas se llevan a cabo mediante pruebas “en 
tiempo real” y a largo plazo a temperaturas específicas y humedades 
relativas que representan las condiciones de almacenamiento 
experimentadas en la cadena de distribución de las zonas climáticas 
del país o región del mundo involucrados. El etiquetado de la sustancia 
activa o forma farmacéutica envasada debe reflejar los efectos de la 
temperatura, la humedad relativa, el aire y la luz sobre su estabilidad. 
Las advertencias de temperatura de almacenamiento en la etiqueta 
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reflejarán los resultados de las pruebas de almacenamiento en tiempo 
real y también permitirán variaciones de temperatura estacionales 
esperadas. 
 
Temperatura Ambiente Controlada 
La temperatura ambiente controlada (ver Temperatura y Humedad de 
Almacenamiento en Conservación, Envasado, Almacenamiento y 
Etiquetado en Advertencias y Requisitos Generales) define la 
tolerancia permisible en circunstancias de almacenamiento en 
cualquier lugar de la cadena de distribución (por ejemplo, farmacias, 
hospitales y almacenes). Esta terminología también permite aconsejar 
a los pacientes o consumidores acerca del almacenamiento apropiado 
del producto. Los productos pueden etiquetarse ya sea para ser 
almacenados a “Temperatura ambiente controlada” o para ser 
almacenados a temperaturas “de hasta 25°” cuando el etiquetado está 
respaldado por estudios de estabilidad a largo plazo para la condición 
de almacenamiento especificada de 25°. La Temperatura ambiente 
controlada limita las variaciones permisibles a aquellas que 
concuerdan con el mantenimiento de una temperatura cinética media 
calculada para que no supere los 25°. Ver Temperatura Cinética 
Media. Las guías internacionales comunes para estudios de estabilidad 
a largo plazo especifican 25+2° a 60+5% de humedad relativa. Los 
estudios acelerados se especifican a 40+2° y a 75+5% de humedad 
relativa. Los estudios acelerados también permiten la interpretación 
de datos e información para picos breves en las condiciones de 
almacenamiento además de las variaciones permitidas por la 
temperatura ambiente controlada. 
El término “temperatura ambiente” se utiliza de distinta manera en los 
diferentes países y, para los productos que se envíen fuera del territorio 
continental de los EE.UU., es preferible por lo general que el 
etiquetado del producto se refiera a la temperatura de almacenamiento 
máxima o al intervalo de temperatura en grados Celsius. 
 
Temperatura Cinética Media 
La Temperatura Cinética Media (MKT, por sus siglas en inglés) se 
define como la temperatura única calculada a la que la cantidad total 
de degradación en un periodo determinado es igual a la suma de las 
degradaciones individuales que ocurrirían a diversas temperaturas. De 
este modo, la MKT puede considerarse como una temperatura de 
almacenamiento isotérmica que simula los efectos no isotérmicos de 
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la variación de la temperatura de almacenamiento. No es una simple 
media aritmética. La MKT se calcula a partir de las temperaturas en 
un lugar de almacenamiento. Las temperaturas para calcular la MKT 
pueden obtenerse convenientemente utilizando dispositivos 
electrónicos que midan temperaturas a intervalos frecuentes (por 
ejemplo, cada 15 minutos). La MKT puede calcularse directamente o 
bien pueden descargarse los datos a una computadora para que sean 
procesados. Para sitios de distribución como, por ejemplo, farmacias 
y hospitales, en donde el uso de dichos instrumentos puede no ser 
factible, pueden utilizarse dispositivos tales como termómetros de 
máxima y mínima, capaces de indicar las temperaturas máximas y 
mínimas semanales durante un periodo de 52 semanas. La media 
aritmética de las temperaturas máximas y mínimas semanales se 
utiliza luego para calcular la MKT. La MKT se calcula utilizando la 
siguiente ecuación (derivada de la ecuación de Arrhenius): 
 
 
 
en donde 𝑇𝑘 es la temperatura cinética media; ∆H es el calor de 
activación, 83,144kJ ∙ mol−1 (a menos que se cuente con información 
más exacta de estudios experimentales); R es la constante universal de 
los gases, 8,3144 × 10−3𝑘𝐽 ∙ 𝑔𝑟𝑎𝑑𝑜−1; 𝑇1 es el valor de la 
temperatura registrada durante el primer periodo de tiempo, por 
ejemplo, la primera semana; 𝑇2 es el valor de la temperatura registrada 
durante el segundo periodo de tiempo, por ejemplo, la segunda 
semana; y 𝑇𝑛 es el valor de la temperatura registrada durante el periodo 
de tiempo n, por ejemplo, semana n, siendo n el número total de 
temperaturas de almacenamiento registradas (52 entradas de datos 
obtenidos semanalmente, como mínimo) durante el periodo de 
observación anual. [NOTA—Todas las temperaturas, T, son 
temperaturas absolutas en grados Kelvin (K).] El siguiente es un 
ejemplo de un intervalo típico de temperatura de almacenamiento y 
distribución en grados Kelvin y los factores de conversión utilizados 
para convertir este intervalo a grados Fahrenheit y Celsius.  
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Zonas Climáticas 
Para una planificación más conveniente del envasado y 
almacenamiento, y para los estudios de estabilidad, la práctica 
internacional identifica cuatro zonas climáticas que se describen en la 
Tabla 1. Los Estados Unidos, Europa y Japón se caracterizan con las 
zonas I y II. Los valores de la Tabla 1 se basan en temperaturas y 
humedades relativas observadas, tanto exteriores como interiores, a 
partir de las cuales se calculan los valores de temperaturas cinéticas 
medias y de humedad promedio.1 Los valores derivados se basan en 
la inspección de datos de ciudades particulares y en las tolerancias 
para los márgenes de seguridad asignados a estas condiciones 
especificadas. Puede encontrarse un análisis de los aspectos de la 
estabilidad de un producto farmacéutico que son de principal interés 
para el farmacéutico encargado de la distribución de medicamentos en 
Consideraciones de Estabilidad en la Práctica de Dispensación h1191i. 
Dado que este capítulo sólo tiene fines informativos generales, 
ninguna declaración en el presente tiene la intención de modificar o 
reemplazar a ninguno de los requisitos específicos relacionados con 
las preparaciones farmacéuticas, los cuales figuran en otra sección de 
esta Farmacopea. 
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3.2.3. La Farmacopea de los Estados Unidos de América, Trigésima 
Revisión, y el Formulario Nacional, Vigesimoquinta Edición (USP 
30 NF 25), Capítulo General <1079> Buenas Prácticas de 
Almacenamiento y Transporte 
 
Autor(es):  Junta Directiva de la Convención 
de la Farmacopea de los Estados 
Unidos de América. 
 
Año de Publicación:   2007. 
 
Contenido: 
 
<1079> DISTRIBUCIÓN Y TRANSPORTE DE ARTÍCULOS 
FARMACOPEICOS 
Según se indica en la Figura 1, un medicamento puede seguir distintas 
rutas de distribución desde que sale de las instalaciones del fabricante 
hasta llegar al paciente. En la forma más sencilla del sistema de 
distribución, el fabricante lo envía directamente al cliente, por 
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ejemplo, a la oficina de un médico, clínica u hospital. Sin embargo, 
con mayor frecuencia el artículo sale de la cadena de control del 
fabricante y entra en un complejo sistema de entregas que implica la 
cadena de distribución hasta llegar al paciente. Los transportistas y los 
distribuidores deben cumplir los requisitos apropiados para el 
transporte y almacenamiento siguiendo las indicaciones del 
fabricante.  
 
Para casos particulares, tales como el transporte de vacunas u otros 
productos que requieren cuidados especiales, los fabricantes pueden 
requerir condiciones de transporte y almacenamiento especiales que 
generalmente se denominan ‘‘gestión de cadena de frío’’. Por ejemplo, 
los fabricantes pueden incluir dispositivos de control de temperatura 
o realizar el transporte bajo condiciones controladas específicas o 
ambos, para asegurar que la temperatura deseada se mantenga durante 
la distribución (ver Dispositivos de Control—Tiempo, Temperatura y 
Humedad <1118>).  
 
Se pueden utilizar tecnologías disponibles, validadas, de monitoreo de 
temperatura o de humedad o ambas, para controlar el efecto del 
medioambiente general sobre los artículos farmacopeicos durante el 
transporte y la distribución. En estos casos, se registran las 
condiciones de transporte del embalaje. En general, se deben evitar las 
condiciones extremas de temperatura (es decir, excesivo calor, 
congelación).  
 
Los sistemas de distribución elegidos para entregar productos 
farmacéuticos desde que salen del fabricante hasta llegar al 
consumidor deben tener en cuenta parámetros operativos básicos, que 
incluyen la puntualidad y la responsabilidad. Las condiciones de 
almacenamiento del fabricante, aprobadas por la FDA, impresas en el 
etiquetado del producto, deberán observarse cuidadosamente en cada 
punto de destino de la cadena de distribución (ver la Figura 1), a menos 
que se indique específicamente algo diferente en la etiqueta inmediata 
del embalaje para el transporte. Este puede ser el caso de ciertos 
embalajes de recipientes cuyo tamaño requiere el empleo de 
plataformas de carga y donde la cantidad de refrigerante que los 
recipientes contienen (por ejemplo, hielo seco, paquetes de gel) está 
basada en una condición exterior anticipada que se aproxima a la 
temperatura ambiente controlada. En tales casos, colocar el embalaje 
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para transporte en un refrigerador podría ocasionar la congelación del 
producto que está en su interior y afectar potencialmente su calidad. 
Los artículos que requieran condiciones de manipulación especiales 
tendrán tales condiciones específicamente indicadas en el etiquetado 
del producto.  
 
La Ley de Comercialización de Medicamentos Recetados de 1987 
(Prescription Drug Marketing Act of 1987) y la normativa resultante 
en 21 CFR Parte 203, Comercialización de Medicamentos Recetados, 
y Parte 205, Guía para la Concesión de Licencias de Distribuidores 
Mayoristas de Medicamentos Recetados, proveen la normativa 
necesaria para varios tramos de la cadena de distribución para el 
medicamento recetado. Los fabricantes y los distribuidores deben 
trabajar juntos para establecer requisitos apropiados para la 
distribución y la manipulación del producto durante su tránsito. Los 
farmacéuticos y los médicos deben educar a los pacientes respecto al 
almacenamiento apropiado de productos para asegurar la integridad a 
nivel del paciente.  
 
La información que se puede considerar para la determinación de la 
capacidad de los artículos farmacéuticos para mantener sus requisitos 
farmacopeicos de identidad, concentración, calidad y pureza a lo largo 
del canal de distribución puede incluir, de manera no limitante, los 
siguientes: Estudios de estabilidad según normativas ICH, estudios de 
ciclos de temperatura, estudios de estabilidad de transporte, estudios 
continuos de compromiso de estabilidad establecidos por las 
reglamentaciones, carpeta de experiencias de comercialización (es 
decir, archivos de quejas sobre el producto, datos históricos del 
desempeño del producto, datos de desarrollo del producto) y 
compromisos de etiquetado del producto. 
 
Protocolo de Calificación 
Las pruebas operativas y de desempeño deberán ser parte de un 
protocolo de calificación normal que puede utilizar pruebas en 
entornos controlados o en campo basadas en el canal de transporte 
planeado. Los resultados de estas pruebas deberían reflejar las 
condiciones y configuraciones de carga reales y las condiciones 
ambientales extremas esperadas. Se deben colocar controles de 
temperatura y humedad en el producto u otro elemento que lo 
represente. La evaluación consiste en pruebas en campo repetidas y 
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consecutivas usando cargas típicas, conforme a un protocolo 
establecido. 
 
Desafíos Físicos 
La mayoría de los productos son lo suficientemente robustos como 
para soportar la distribución con una protección mínima contra los 
riesgos ambientales y físicos de rutina ya implícitos. Existen varios 
métodos estándar disponibles para evaluar los factores de desempeño 
del embalaje expuestos a golpes, vibraciones y otros elementos de 
tránsito bien documentados.  
 
El documento de la American Society for Testing and Materials 
(Sociedad Norteamericana de Pruebas y Materiales, ASTM por sus 
siglas en inglés), ‘‘Standard Practice for Performance Testing of 
Shipping Containers and Systems’’ (norma ASTM D4169-98), y las 
especificaciones de la International Safe Transit Association 
(Asociación Internacional de Tránsito Seguro, ISTA, por sus siglas en 
inglés) tienen métodos similares para evaluar el desempeño del 
transporte de varios tipos de modalidades de tránsito, tal como carga 
parcial (LTL, por sus siglas en inglés), paquete pequeño, vagón de 
tren, flete aéreo, etc.  
 
Desde la perspectiva del fabricante, estas pruebas son muy útiles para 
evaluar el producto y la duración y fragilidad del embalaje. Las 
pruebas se realizan en cantidades de embalaje de transporte de una 
unidad específica de inventario (SKU, por sus siglas en inglés) como 
un todo no dividido. Los problemas de fragilidad se pueden corregir 
con modificaciones del embalaje, que pueden incluir la colocación de 
trozos de algodón o rayón en frascos o colocando almohadillas por 
encima y debajo de la caja de embalaje para evitar que el paquete se 
rompa.  
 
No todos los elementos del embalaje protector siguen la SKU a través 
del sistema. Se cumplen los principios básicos de embalaje cuando el 
contenido del embalaje o la carga de la plataforma se separan en 
unidades más pequeñas o se envían cargas mezclando diferentes 
productos. Por ejemplo, los envases de vidrio se cubren con envolturas 
con burbujas de aire u otros materiales que absorban golpes y los 
espacios vacíos se llenan con material de relleno (p. ej. piezas 
pequeñas de espuma de poliuretano, papel picado o fuertemente 
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arrugado, envoltura con burbujas de aire) para proteger el contenido 
de cualquier desplazamiento e impacto por caída. Los envases de gran 
volumen para líquidos pueden envasarse en bolsas de plástico y 
mantenerse aislados para prevenir fugas o daños a envases adyacentes. 
El término ‘‘Skin packaging’’ (embalaje tipo piel) describe a una 
película termocontraíble que fija la carga a una tabla de fibra y evita 
desplazamientos de la carga; éste puede ser un excelente método para 
proteger algunos productos, pero puede ser inapropiado para 
productos sensibles al calor. El embalaje de transporte debe tener las 
características correctas de la Prueba de Aplastamiento de Borde 
(ECT, por sus siglas en inglés) para los fletes que se transportan 
conforme al punto 222 de la Clasificación Nacional de Fletes y la 
Norma 41 de la Clasificación Uniforme de Fletes. 
 
 
Desafíos de Temperatura 
El transporte de artículos sensibles a la temperatura requiere un 
embalaje controlado térmicamente lo que representa un desafío 
especial. A diferencia de los golpes, las vibraciones y otros peligros 
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físicos, los peligros térmicos tienden a ser únicos para un sistema 
dado. Excepto por la temperatura de los camiones de temperatura 
controlada, el entorno de distribución es muy variable y depende de 
distintos factores, por ejemplo: los puntos de origen y destino, la 
sensibilidad del artículo y del embalaje al frío, congelación o 
calentamiento accidental, la modalidad de tránsito (por ejemplo, una 
combinación de camión y transporte aéreo), el horario, el tiempo o la 
temporada y el tipo de transportador (por ejemplo un integrador o 
transportista de embalajes pequeños, un despachante de fletes, el 
Servicio Postal de los EE.UU.).  
 
Los transportistas deben saber y entender los sistemas que utilizan y 
deben diseñar el embalaje protector de acuerdo con esto. Los 
intervalos de temperatura de almacenamiento puede que no sean 
indicativos de las tolerancias permitidas durante el transporte. Los 
artículos en cuya etiqueta se indican condiciones de almacenamiento 
especiales (entre 2° y 8°) varían enormemente en su tolerancia de 
exposición a corto plazo al calor y al frío. Algunos, tales como las 
cápsulas de gelatina blanda y los supositorios, tienen límites 
superiores específicos tanto en el embalaje como en la SKU.  
 
Se debe realizar un estudio de ciclo de temperatura destinado a 
identificar esos artículos afectados por variaciones múltiples a corto 
plazo, que están más allá´ de los límites de temperatura. Estos datos 
proporcionan a los mayoristas y a los distribuidores una identificación 
más clara de los productos farmacéuticos que pueden requerir una 
manipulación especial durante condiciones climáticas particulares. 
 
Materiales 
Dos tipos de refrigerantes que se utilizan comúnmente son el hielo 
seco (dióxido de carbono gaseoso congelado) y el hielo húmedo (agua 
congelada), que aparece como hielo picado o en distintos paquetes 
refrigerantes que contienen mezclas con agua con puntos de 
congelación específicos. También se encuentran disponibles 
materiales de cambio de fase para necesidades especiales. Los 
paquetes refrigerantes deben tener el punto de congelación correcto y 
su superficie debe ser enfriada hasta la temperatura de superficie 
adecuada antes de su uso. Los artículos dañados por la congelación 
accidental pueden requerir una barrera entre el refrigerante y el 
producto u otro embalaje especial. Los materiales aislantes 
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comúnmente disponibles incluyen laminados de aluminio, embalaje 
de burbujas de aire, cartón corrugado, cartón de poliestireno 
expandido (EPS, por sus siglas en inglés) fabricado y moldeado, y 
cartón de espuma de uretano fabricado o moldeado, con o sin 
componentes interiores adicionales.  
 
Los métodos de prueba estándar reconocidos para evaluar los envases 
aislados se limitan actualmente a la norma ASTM D3103-92, Standard 
Test Method for Thermal Insulation Quality of Packages (Método de 
Prueba Estándar de la Calidad de Aislamiento Térmico de los 
Envases) y un método, que se encuentra en desarrollo, del ISTA. 
Ninguno trata por completo todos los temas implicados, pero ambos 
incluyen información útil sobre procedimientos de prueba. Las 
pruebas deben modificarse basándose en el sistema específico 
adoptado por el transportista. El transportista puede suministrar datos 
útiles sobre artículos específicos y sus requisitos. 
 
MANIPULACIÓN ESPECIAL 
Determinadas clases de artículos farmacopeicos pueden requerir una 
manipulación especial. Tales artículos incluyen productos clasificados 
como sustancias peligrosas según el Departamento de Transporte 
(DOT, por sus siglas en inglés), las normas estatales, locales o del 
transportista; o son productos clasificados como sustancias 
controladas por la Administración de Control de Narcóticos (Drug 
Enforcement Administration o DEA) o por cada uno de los estados. 
 
Recepción de Artículos Farmacopeicos 
Una vez que los artículos farmacopeicos llegan a la zona de descarga 
del depósito, instalaciones u otras áreas de llegada, se deben transferir 
los artículos farmacopeicos al entorno designado por el fabricante 
dentro de las 2 horas de su recepción. Para asegurar que se mantiene 
la integridad de la preparación, es importante limitar el periodo de 
tiempo que transcurre en entornos no controlados en las zonas de 
descarga. Esto es particularmente importante para los artículos 
sensibles a la temperatura.  
 
El documento de entrega debe revisarse en los sitios de recepción para 
garantizar que los artículos farmacopeicos no han sido sometidos a 
ninguna demora durante el transporte que los pudiera haber expuesto 
a temperaturas extremas o a cualquier otra condición extrema o 
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inconveniente. Además, en la medida de lo posible, el personal de 
recepción debe asegurarse que durante el transporte se cumplan los 
requisitos de robustez o resistencia. Para artículos farmacopeicos que 
requieran una precaución extrema, manipulación o condiciones 
especiales de almacenamiento con temperaturas de refrigeración, 
quienes deben suministrar el artículo (por ejemplo, el mayorista y los 
fabricantes) y los contratistas de entregas deben proveer comprobantes 
que demuestren que durante el transporte se ha mantenido el intervalo 
de temperatura requerido.  
 
En el caso de observarse una variación en el intervalo de temperatura 
requerido durante el transporte de un artículo que requiera una 
condición específica de transporte, el contratista del proveedor o el 
despachante deberá documentar la temperatura y el plazo de tiempo 
durante el cual el artículo farmacopeico no se mantuvo dentro de la 
temperatura de almacenamiento designada. Se puede contactar al 
fabricante del artículo farmacéutico para determinar la importancia de 
las variaciones de temperatura no habituales. 
 
Vehículos de Distribución o Transporte 
Los vehículos utilizados para la distribución o el transporte de 
artículos farmacopeicos designados para almacenamiento a 
temperatura ambiente controlada deben estar equipados 
adecuadamente para garantizar que las variaciones de temperatura 
sean las permitidas en la definición de temperatura ambiente 
controlada. Se deben cumplir los pasos necesarios para no exponer los 
artículos a temperaturas extremas, superiores o inferiores a las 
temperaturas especificadas, durante el procedimiento de entrega. 
 
Calificación del Vehículo 
Cuando sea conveniente y según lo determinen el fabricante y el 
proveedor del vehículo, se deben colocar dispositivos de control 
adecuados en distintas áreas del camión para establecer un perfil de 
temperatura del camión; tales dispositivos deben operar durante las 24 
horas del día a fin de determinar la temperatura promedio alta durante 
un día caluroso de verano, la temperatura promedio baja durante un 
día frío de invierno y durante un día normal o típico. La temperatura 
derivada de las distintas partes del camión se puede utilizar para 
determinar en qué lugar del camión se pueden almacenar 
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apropiadamente los artículos farmacopeicos durante el transporte (ver 
Dispositivos de Control—Tiempo, Temperatura y Humedad h1118i). 
 
Personal de Entrega de Productos Farmacéuticos 
Como parte del acuerdo contractual entre los contratistas de entregas 
y los fabricantes, el personal de entregas debe recibir una capacitación 
adecuada para asegurar que conocen los procedimientos correctos que 
deben seguirse para mantener los productos a la temperatura correcta. 
Puede haber procedimientos por escrito que deban ser documentados. 
Asimismo, el personal de transporte debe tener un conocimiento 
adecuado de los perfiles de temperatura del vehículo para asegurar una 
adecuada colocación de los artículos farmacopeicos en el vehículo.  
 
Los artículos farmacopeicos que requieren una manipulación especial 
(por ejemplo, refrigeración) o las preparaciones sensibles al entorno 
se deben transportar en un vehículo equipado adecuadamente para 
asegurar que los artículos se mantienen a la temperatura correcta 
durante la distribución, transporte, entrega y hasta el punto de 
recepción. Se deben hacer arreglos especiales para informar al 
personal de recepción, los farmacéuticos y otros clientes adecuados, 
que el embalaje contiene artículos con especificaciones especiales de 
almacenamiento y manipulación y que se deben transferir 
inmediatamente al lugar de almacenamiento apropiado.  
 
El fabricante, transportista o agencia de entrega debe proporcionar 
pruebas adecuadas para demostrar que la temperatura requerida se ha 
mantenido durante todo el transporte y la distribución. 
 
3.2.4. Ficha Comercial de la Caja EPS: 
 
Autor(es):  Best Distribution Practices S.L. 
 
Contenido: 
Embalaje de Poliestireno Expandido – Características y 
Aplicaciones 
Características:  
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Permite la conservación de productos que necesitan refrigeración o 
congelación. Si el producto a mantener se encuentra previamente 
refrigerado, al colocarlo en su interior, se produce su conservación en 
estado refrigerado durante un tiempo mayor. El tiempo de aislamiento 
térmico se eleva al incrementarse la masa de producto embalado o del 
hielo, al incrementarse el calor específico del producto embalado o 
calor de fusión del hielo, al elevar la diferencia de temperatura entre 
temperatura inicial y final permitida o al aumentarse el espesor de la 
pared de la caja de EPS De la misma forma, también tiene incidencia 
la diferencia entre la temperatura del producto embalado y la 
temperatura exterior ambiente, la superficie interior del embalaje y la 
conductividad térmica que depende de la densidad aparente de la 
espuma que forma la caja de EPS.  
 
Principales Aplicaciones:  
En la cadena de frío negativo (para mantener productos congelados) 
en el transporte de: 
• Productos ultra congelados de -25ºC a -40ºC  
• Productos helados de -22ºC a -25ºC  
• Productos congelados de -0ºC a -20ºC  
 
En la cadena de frío positivo (para mantener productos refrigerados). 
Se pueden utilizar con acumuladores o hielo seco.  
• Transporte de productos frescos de 16ºC a 0ºC: Carnes y embutidos, 
Productos lácteos, Grasas Alimenticias, Huevos, Pescados ahumados 
o en escabeche, Dulces, Productos del chocolate, Frutas y Verduras, 
Comestibles finos, Precocinados y Catering.  
• Transporte de productos farmacéuticos, biomédicos, químicos.  
• Transporte de productos alimentarios, pescados, mariscos, 
embutidos, bollería, etc.  
• Servicios de distribución de catering. 
 
3.2.5. Ficha Comercial de la Caja XPS: 
Autor(es):  Decein S.L. 
 
Contenido: 
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Embalaje de Poliestireno Extruido – Características y 
Aplicaciones 
Características y Aplicaciones:  
Consiste en un soporte de espuma XPS revestida con Papel blanco por 
una cara y complejo aluminio-papel por la otra con un grosor total de 
5 mm.  
Al ser cajas plegables, reducen entre el 75% y 80% el espacio de 
almacenaje cuando están vacías, y entre un 15% y 20 % el espacio en 
el transporte de los productos ya paletizados.  
Se pueden serigrafiar con el logo del cliente según cantidades. El 
coeficiente de conductividad térmica es de λ=0.023 W/m K, frente a 
los λ=0.035 W/m K del porexpan tradicional que necesita un 30% más 
de espesor de pared para igual aislamiento.  
Ante rotura de la cadena de frío por determinados lapsos de tiempo, 
presenta un mejor comportamiento térmico interior.  
Es una caja utilizada en toda Europa para el transporte de productos 
farmacéuticos, Biomédicos y productos que por sus necesidades 
térmicas requieran un control de temperatura, como alimentación, 
pastelería, mariscos, pescados y otros agroalimentarios. 
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Capítulo 4. Metodología de Investigación 
En el transcurso del año 2017, un número importante de clientes 
manifestaron su preocupación, a manera de factor condicional del 
servicio contratado, sobre las acciones de mejora a desarrollar por 
World Carrier Express S.A.C. con respecto al requisito de condiciones 
ambientales como parte del alineamiento al Manual de Buenas 
Prácticas de Distribución y Transporte (R.M. N° 833-2015/MINSA) a 
entrar en vigencia en febrero del 2018. 
 
Como consecuencia de dicha situación, se ha utilizado una 
metodología basada en el planteamiento de estrategias por cada etapa 
del servicio de distribución y transporte brindado por World Carrier 
Express S.A.C., dando como resultado fases de implementación 
estructuradas en la siguiente forma: 
 
FASES OBJETIVOS 
SELECCIONAR Determinar si la descripción del desarrollo de los procesos de 
distribución y transporte influye en el rendimiento de las operaciones 
y la adecuación a la normativa de condiciones ambientales en World 
Carrier Express S.A.C. 
REGISTRAR 
EXAMINAR Determinar si la definición de acciones de mejora sobre los procesos 
de distribución y transporte influye en el rendimiento de las 
operaciones y la adecuación a la normativa de condiciones 
ambientales en World Carrier Express S.A.C. 
ESTABLECER 
EVALUAR 
DEFINIR Determinar si el acto de documentar los procesos mejorados de 
distribución y transporte influye en el rendimiento de las operaciones 
y la adecuación a la normativa de condiciones ambientales en World 
Carrier Express S.A.C. 
IMPLANTAR 
CONTROLAR 
Determinar si el establecimiento de controles sobre los procesos de 
distribución y transporte influye en el rendimiento de las operaciones 
y la adecuación a la normativa de condiciones ambientales en World 
Carrier Express S.A.C. 
 
 
4.1. 1era. Fase: Seleccionar 
Se ha seleccionado el siguiente proceso que debe ser mejorado: 
 Proceso de distribución y transporte. 
En esta fase, el proceso indicado líneas arriba es el más reclamado por 
los clientes en el marco de la R.M. N° 833/MINSA Manual de Buenas 
Prácticas de Distribución y Transporte. 
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4.2. 2da. Fase: Registrar 
Las acciones que se van a realizar para poder recabar la información 
son las siguientes: 
 Se revisarán los procedimientos operativos estándar (POE’s) que 
contemplen las actividades relacionadas al proceso seleccionado 
anteriormente. 
 Se realizará la observación directa al momento del desarrollo de 
los diferentes procesos a fin de poder conocer y familiarizarse con 
las diferentes tareas que se realizan en cada proceso. 
 Se llevarán a cabo entrevistas con el personal, la Gerencia 
Administrativa y la Gerencia General. 
 Se realizarán reuniones con las personas involucradas con los 
procesos para que puedan brindar sus impresiones, sus 
experiencias y sus conocimientos de las diferentes tareas que 
realizan, con la finalidad de tomar conocimiento de las mismas e 
identificar qué acciones de mejora son necesarias aplicar, en 
dichas reuniones se utilizará la técnica de lluvia de ideas. 
 Se realizarán reuniones con proveedores de servicios de 
implementación de equipos de aire acondicionado, 
acondicionamiento vehicular y de calificación vehicular, 
solicitando propuestas técnicas dentro del marco de las 
limitaciones existentes. 
Con las acciones señaladas en los párrafos anteriores quedará descrito 
cómo se llevan a cabo los procesos de distribución y transporte de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios 
en WORLD CARRIER EXPRESS S.A.C. 
 
4.3. 3ra. Fase: Examinar 
Con la información obtenida en las dos primeras fases, se procederá a 
realizar un análisis a profundidad de los procesos que se realizan, con 
lo cual podremos definir la mejor manera de materializar los objetivos, 
en coordinación con los trabajadores y directivos de la empresa. 
 
4.4. 4ta. Fase: Establecer 
 Proponer y establecer las nuevas maneras de llevar a cabo los 
procesos, en base a los aportes brindados por los trabajadores y la 
empresa. 
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 Establecer las implementaciones derivadas de los cambios 
necesarios en el flujo de los procesos. 
 
4.5. 5ta. Fase: Evaluar 
Evaluar las alternativas de solución propuestas. 
 
4.6. 6ta. Fase: Definir 
 Se eligen las mejores opciones de solución y se definen las 
secuencias que deben de seguir las diferentes tareas y actividades 
por parte de los colaboradores. 
 Se definirá quien o quienes deben realizar las diferentes tareas y 
actividades de cada proceso. 
 Se mejorarán los KPI´s existentes y se elaborarán los que hacen 
falta.  
 Se actualizarán los procedimientos operativos estándar de la 
empresa con un enfoque en las implementaciones derivadas de los 
cambios en el flujo de los procesos. 
 Capacitar a los trabajadores en los nuevos métodos de trabajo.  
 
4.7. 7ma. Fase: Implantar 
 Implementar sistemas de aire acondicionado calificados, de 
aislamiento térmico de los furgones y de monitoreo y control de 
temperatura y humedad en los vehículos en Lima, a través de un 
proyecto de implementación. 
 Implementar contratos con proveedores representantes que 
contemplen el uso de vehículos con sistemas de aire 
acondicionado calificados, de aislamiento térmico de los furgones 
y de monitoreo del control de temperatura y humedad en los 
vehículos en las Provincias Críticas, a través de un proyecto de 
monitoreo de condiciones ambientales a nivel nacional. 
 Implementar procedimientos operativos estándar que incorporen 
los cambios al flujo de los procesos. 
 
38 
 
4.8. 8va. Fase: Controlar 
 Establecer las acciones de control a los diferentes procesos del área 
de operaciones. 
 Establecer el estricto cumplimiento de los procedimientos 
operativos estándar emitidos por WORLD CARRIER EXPRESS 
S.A.C. a todos los colaboradores, así como controlar que el uso de 
los formatos de control se efectúe de manera continua y correcta. 
 Con esta última fase se llegan a establecer controles en el área de 
operaciones a fin de evitar productos fuera de la especificación de 
la temperatura controlada, un mayor índice de pérdidas de 
productos termo sensibles, el riesgo de un incremento sustancial 
del índice de devoluciones, el riesgo de penalidades por errores 
operacionales, la pérdida de clientes en la empresa WORLD 
CARRIER EXPRESS S.A.C. 
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Capítulo 5. Desarrollo 
5.1. Registros 
5.1.1. POE´S de Procesos Relacionados. 
*PRO-OP-001 Procedimiento Recepción de la Solicitud de Servicio 
(Ver Anexo 1). 
* PRO-OP-002 Procedimiento Recepción de Productos  
(Ver Anexo 2). 
* PRO-OP-003 Procedimiento Traslado de Productos a la Base  
(Ver Anexo 3). 
* PRO-OP-004 Procedimiento Preparación de la Documentación y el 
Embalaje de los Productos a Despachar  
(Ver Anexo 4). 
* PRO-OP-005 Procedimiento Programación del Despacho a 
Provincia  
(Ver Anexo 5). 
* PRO-OP-007 Procedimiento Entrega de Carga a Provincia  
(Ver Anexo 6). 
* PRO-OP-008 Procedimiento Seguimiento y Control de Despachos 
(Ver Anexo 7). 
* PRO-OP-010 Procedimiento Gestión de la Cadena de Frío 
(Ver Anexo 8). 
* D-OP-003 Documento Condiciones de Almacenamiento de la Carga 
durante el Transporte y Distribución  
(Ver Anexo 9). 
 
5.1.2. Actas de Reunión Internas. 
* Acta de Reunión N° 68, realizada con personal operativo sobre los 
POE´S vigentes 
(Ver Anexo 10). 
*Acta de Reunión N° 69, realizada con el staff sobre los POE´S 
vigentes 
(Ver Anexo 11). 
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5.1.3. Actas de Reunión Externas - Prov. de Servicios AAC. 
* Acta de Reunión N° 65, realizada con proveedor LVM Ingenieros 
sobre especificaciones técnicas mínimas para el cumplimiento de las 
regulaciones normativas vigentes 
(Ver Anexo 12). 
* Acta de Reunión N° 66, realizada con proveedor CAISA sobre 
especificaciones técnicas mínimas para el cumplimiento de las 
regulaciones normativas vigentes 
(Ver Anexo 13). 
* Acta de Reunión N° 67, realizada con proveedor FL Autoboutique 
sobre especificaciones técnicas mínimas para el cumplimiento de las 
regulaciones normativas vigentes 
(Ver Anexo 14). 
 
5.2. Descripción del Proceso en su Estado Inicial 
World Carrier Express S.A.C., cuenta con un Sistema de Gestión de Calidad 
certificado en ISO 9001:2008, el mismo que establece el flujo de sus 
procesos en su “Manual del Sistema de Gestión de Calidad”. 
(Ver Anexo 19) 
Sin embargo, a partir del registro de información recopilada de diversas 
fuentes sobre el flujo de las operaciones en WORLD CARRIER EXPRESS 
S.A.C., se presenta el siguiente mapa de procesos: 
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 “Tras la recepción de un requerimiento para la ejecución de un servicio de 
un determinado cliente, el Supervisor de Cuenta, elabora una Solicitud de 
Servicio; entregándosela al Jefe de Operaciones quien asigna dicha solicitud 
a un Chofer y un Operador adjunto para su partida hacia los almacenes del 
cliente; el Chofer asignado tiene bajo su responsabilidad la conducción de 
un vehículo perteneciente a WORLD CARRIER EXPRESS SAC, el mismo 
que tiene las características de camioneta categoría N1, siendo éste un 
vehículo cerrado que protege la carga ante la exposición directa a 
condiciones ambientales extremas (Exposición a rayos solares, lluvia, polvo 
y otros agentes externos), así mismo dicho vehículo cuenta con un equipo 
termohigrómetro, el mismo que permite un registro diario (tres veces por día)  
del monitoreo de las condiciones ambientales (Temperatura y Humedad 
Relativa) en el vehículo.  
Al llegar a los almacenes del cliente, el Operador recepciona los productos 
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios, verifica el 
estado de la carga y luego verifica las cantidades reales con las amparadas 
en los documentos sustentatorios de la carga y procede al ingreso de los 
productos en el vehículo, respetando las condiciones de estiba y apilamiento 
adecuadas, tras la recepción se realiza el traslado hacia la base WCE.  
A la llegada del vehículo a la base WCE, el Coordinador de Almacén de 
Tránsito verifica el estado de la carga y las condiciones de apilamiento en el 
vehículo, supervisa y da las indicaciones de descarga en el almacén; tras la 
descarga, la carga pasa por un proceso de tratamiento donde el Coordinador 
de Almacén de Tránsito define si la carga requiere rotulado, embalaje 
adicional, plastificado y/o reforzado.  
Durante el proceso de tratamiento de la carga, el Coordinador de Despachos 
procede a comunicarse con los proveedores de transporte interprovincial 
para coordinar el despacho de cada punto de destino. Tras la realización de 
todas las coordinaciones y la elaboración del Manifiesto de Carga, el 
Coordinador de Despachos dispone la partida a despacho de un Chofer y un 
Operador adjunto. Dicha partida se da previa colocación de un Precinto de 
Seguridad codificado, el mismo que permite aseverar la seguridad respecto 
de la apertura de las puertas de los vehículos WCE.  
Al llegar a las instalaciones del proveedor de transporte, el Chofer y el 
Operador correspondientes entregan la carga al proveedor verificando las 
condiciones de apilamiento en los vehículos del proveedor. Durante dicha 
entrega al proveedor, el Coordinador de Despachos se comunica con los 
Proveedores Representantes WCE de cada provincia materia del despacho e 
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informa de la cantidad de carga enviada y el proveedor de transporte 
tercerizado para su recepción a la llegada del vehículo del proveedor de 
transporte.  
Al día siguiente, el proveedor de transporte llega a su terminal terrestre en la 
provincia correspondiente y el Proveedor Representante WCE procede al 
recojo de la carga e inicia inmediatamente la distribución local en su propia 
unidad de transporte o un vehículo subcontratado en función del volumen de 
la carga, dicha distribución tiene como prioridad las entregas de productos 
refrigerados y es realizada basándose en las GRT WCE que indican 
consignado y dirección; de ser necesario puede ser solicitado por el cliente 
un mantenimiento de la cadena de frío (cambio de geles) para los productos 
refrigerados. Durante dicho proceso el Auxiliar de Seguimiento desde la base 
WCE en Lima, se comunica con el Proveedor Representante para confirmar 
la recepción y la entrega de la carga enviada y registra dicha información en 
el Reporte General de Servicios.” 
 
WORLD CARRIER EXPRESS S.A.C., al ser una empresa que posee un 
sistema de gestión de calidad acreditado bajo la norma internacional ISO 
9001:2008, está caracterizada por la orientación de sus operaciones hacia la 
satisfacción de sus clientes.  
Por ello, y ante el requerimiento expreso de los clientes sobre la adecuación 
de las operaciones de la empresa a la R.M. N° 833-2015/MINSA Manual de 
Buenas Prácticas de Distribución y Transporte, la empresa ha decidido 
realizar las implementaciones pertinentes. 
 
Indicadores Pre-Implementación 
Anteriormente a la implementación, WORLD CARRIER EXPRESS S.A.C., 
no contaba con indicadores definidos para: 
 La medición de las no conformidades generadas mensualmente a partir 
del número de productos fuera de la especificación de la temperatura 
controlada. 
 La medición de las no conformidades generadas mensualmente por 
pérdidas de productos termo-sensibles. 
 
Sin embargo, la empresa si cuenta con indicadores definidos para: 
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 La medición del número de devoluciones generadas mensualmente. 
 
 
 
Registro de los últimos 06 meses – año 2016: 
 
MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Dev. 
58 63 52 54 57 60 
 
 
 La medición del número de penalidades generadas mensualmente por 
errores operacionales. 
 
Registro de los últimos 06 meses – año 2016: 
 
MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Pen. 
0 0 0 0 0 0 
 
 La medición del número de clientes por mes. 
 
Registro de los últimos 06 meses – año 2016: 
 
MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Pen. 
42 42 42 42 42 42 
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5.3. Análisis Crítico del Estado Actual 
En concordancia con el estado actual de trabajo, se ha observado que la 
empresa no cuenta con una metodología de trabajo establecida en 
cumplimiento de la R.M. N° 833-2015/MINSA Manual de Buenas Prácticas 
de Distribución y Transporte, de tal modo que las condiciones ambientales 
en muchos casos se encuentran fuera de los parámetros establecidos por 
norma, y por ende se incurre en la generación de un mayor número de no 
conformidades por productos fuera de la especificación de la temperatura 
controlada, un mayor número de no conformidades por pérdidas de 
productos termo sensibles, el riesgo de un incremento sustancial del índice 
de devoluciones, el riesgo de penalidades por errores operacionales y el 
riesgo de pérdida de clientes. 
Por lo antes mencionado, es necesario realizar implementaciones que 
permitan el alcance de los parámetros de condiciones ambientales, bajo la 
consideración fundamental de la existencia de un presupuesto limitado y el 
desinterés por parte de los proveedores de transporte interprovincial en la 
adecuación de sus procesos en la R.M. N° 833-2015/MINSA Manual de 
Buenas Prácticas de Distribución y Transporte. 
 
5.4. Propuestas de Implementaciones y Modificaciones del Flujo 
Principal de las Operaciones 
Producto del análisis del estado inicial de los procesos, se plantearon las 
siguientes propuestas: 
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* Implementar vehículos WCE con aislamiento térmico de los furgones y 
sistemas de aire acondicionado con sus respectivos equipos para el 
monitoreo de condiciones ambientales, condiciones que bajo términos de 
temperatura cinética media deberán seguir las siguientes especificaciones: 
 - Temperatura:   20°C – 25°C. 
 - Humedad Relativa: ≤ 70%. 
* Subcontratar proveedores de transportes dedicados al transporte de 
productos en cadena de frío (2°C – 8°C) y en temperatura ambiente 
controlada (20°C – 25°C). 
* Adquisición de vehículos propios para el transporte de carga pesada en el 
transporte interprovincial con aislamiento térmico de los furgones y sistemas 
de aire acondicionado con sus respectivos equipos para el monitoreo de 
condiciones ambientales, condiciones que bajo términos de temperatura 
cinética media deberán seguir las siguientes especificaciones: 
 - Temperatura:   20°C – 25°C. 
 - Humedad Relativa: ≤ 70%. 
* Realizar envíos nocturnos (con ventaja por la reducción natural de la 
temperatura) a través de los proveedores de transporte vigentes y solicitar la 
mejora de los embalajes a los clientes, brindando como sugerencia el 
embalaje de poliestireno extrusionado o extruido (cajas XPS). 
* Determinación de provincias críticas de condiciones ambientales a nivel 
nacional (Fuera de especificación: Temperatura ≥25°C y Humedad Relativa 
>70%); a fin de solicitar a los Proveedores Representantes WCE la 
implementación de sus vehículos con sistemas de aire acondicionado con sus 
respectivos equipos para el monitoreo de condiciones ambientales. 
 
5.5. Implementaciones y Modificaciones del Flujo Principal de las 
Operaciones 
Producto del análisis de las propuestas antes descritas y en función con la 
información recabada de los proveedores de servicios, se pudieron definir las 
siguientes implementaciones necesarias: 
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1° Etapa: “Implementar vehículos WCE con aislamiento térmico de los 
furgones y sistemas de aire acondicionado con sus respectivos equipos 
para el monitoreo de condiciones ambientales”, condiciones que bajo 
términos de temperatura cinética media deberán seguir las siguientes 
especificaciones: 
 - Temperatura:   20°C – 25°C. 
 - Humedad Relativa: ≤ 70%. 
 - Acondicionamiento de interior de Furgón: 
Hermetizado de furgón con poliestireno expandido de 1 ½ pulgada 
compacto. 
Acabado con plancha galvanizada de 1/32. 
Hermetizado de laterales, puertas, piso y techo. 
Responsable de la implementación:  
Angel Fernando Guerrero Limo – Coordinador del SGC. 
Proceso de Implementación: 
1. Definición de especificaciones técnicas: 
 
- Instalación de Equipo de Aire Acondicionado: 
Compresor TM 15 de 12 V, marca ZEXEL/TAMA Japonés. 
Evaporador de aluminio tipo universal Japonés. 
Carcasa (Cubierta) de evaporador nacional. 
Filtro Parker universal USA. 
Mangueras Goodyeard de alta y baja presión USA. 
Todos los conectores para manguera USA. 
Válvula de expansión japonés. 
Faja independiente Gates USA. 
Base para compresor preparado según medida nacional. 
Termostato RAMCO eléctrico de control del frío México. 
 
- Acondicionamiento de interior de Furgón: 
Hermetizado de furgón con poliestireno expandido de 1 ½ pulgada 
compacto. 
Acabado con plancha galvanizada de 1/32. 
Hermetizado de laterales, puertas, piso y techo. 
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2. Implementación, Calificación e Instalación de Equipo de Medición de 
Temperatura y Humedad (Datalogger) para Vehículo C8K-915. 
3. Implementación, Calificación e Instalación de Equipo de Medición de 
Temperatura y Humedad (Datalogger) para Vehículo F5N-933. 
4. Implementación, Calificación e Instalación de Equipo de Medición de 
Temperatura y Humedad (Datalogger) para Vehículo B6F-794. 
5. Implementación, Calificación e Instalación de Equipo de Medición de 
Temperatura y Humedad (Datalogger) para Vehículo ACY-753. 
6. Actualización de los POE’S afectados por la implementación. 
7. Capacitación a los trabajadores tras la actualización de los POE’S. 
 
2° Etapa: “Realizar despachos nocturnos (con ventaja por la reducción 
natural de la temperatura) a través de los proveedores de transporte 
vigentes y solicitar la mejora de los embalajes a los clientes, brindando 
como sugerencia el embalaje de poliestireno extrusionado o extruido 
(cajas XPS)”. 
Responsables de la implementación:  
Edgar Molina Medrano – Jefe de Operaciones. 
Angel Fernando Guerrero Limo – Coordinador del SGC. 
Proceso de Implementación: 
1. Elaboración de una Carta de Disposición Directiva, citando la 
realización de despachos nocturnos.  
(Ver Anexo 15) 
2. Publicación de dicha Disposición Directiva al personal en general para 
su puesta en marcha. 
3. Redacción y envío de correo citando la recomendación a los clientes 
sobre el embalaje de poliestireno extrusionado o extruido (cajas XPS) 
a fin de mitigar el impacto de las condiciones ambientales sobre los 
productos. 
 
3° Etapa: “Determinar provincias críticas de condiciones ambientales a 
nivel nacional (Fuera de especificación: Temperatura ≥25°C y 
Humedad Relativa >70%)”, a fin de solicitar a los Proveedores 
Representantes WCE la implementación de sus vehículos con sistemas de 
aire acondicionado con sus respectivos equipos para el monitoreo de 
condiciones ambientales. 
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Responsable de la implementación:  
Angel Fernando Guerrero Limo – Coordinador del SGC. 
Proceso de Implementación: 
1. Análisis de condiciones ambientales de las ciudades principales a 
nivel nacional, a través del envío de carga de prueba a cada provincia 
del país, con la incorporación de un datalogger que permita la toma de 
datos en el recorrido completo de la carga desde el despacho hasta la 
entrega con intervalos de medición de 5 minutos: 
1.1. Monitoreo de Temperatura en Tarapoto. 
1.2. Monitoreo de Temperatura en Iquitos. 
1.3. Monitoreo de Temperatura en Ilo. 
1.4. Monitoreo de Temperatura en Cusco. 
1.5. Monitoreo de Temperatura en Arequipa. 
1.6. Monitoreo de Temperatura en Piura. 
1.7. Monitoreo de Temperatura en Trujillo. 
1.8. Monitoreo de Temperatura en Chiclayo. 
1.9. Monitoreo de Temperatura en Ayacucho. 
1.10. Monitoreo de Temperatura en Cajamarca. 
1.11. Monitoreo de Temperatura en Chimbote. 
1.12. Monitoreo de Temperatura en Huacho. 
1.13. Monitoreo de Temperatura en Huancayo. 
1.14. Monitoreo de Temperatura en Ica. 
1.15. Monitoreo de Temperatura en Tacna. 
1.16. Análisis de Resultados: 
Los resultados fueron analizados desde la conversión de los 
datos obtenidos en cada lectura del dispositivo desde 
temperaturas en °C a MKT(Temperatura Cinética Media), a 
partir de ello han sido determinadas como ciudades críticas a 
nivel nacional: 
 Piura. 
 Trujillo. 
 Chiclayo. 
 Arequipa. 
 Tarapoto. 
 
2. Emisión de carta a los Proveedores Representantes WCE de cada 
ciudad crítica por parte de la Gerencia Administrativa solicitando la 
Implementación y Calificación de sus Vehículos como requisito 
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indispensable para la continuidad de los servicios en sus determinadas 
ciudades. 
 
3. Actualización del D-OP-003 Condiciones de almacenamiento de la 
carga durante el transporte y distribución a la Versión 2, como 
consecuencia de la implementación. 
(Ver Anexo 16) 
 
4° Etapa: “Incorporación de Indicadores requeridos”. 
Responsable de la implementación:  
Angel Fernando Guerrero Limo – Coordinador del SGC. 
Proceso de Implementación: 
1. Incorporación del Índice de Desviaciones, valor esperado < 5.  
(Ver estado anterior de los indicadores en Anexo 17) 
2. Incorporación del Índice de Productos Mermados por Desviaciones, 
valor esperado = 0. 
(Ver estado anterior de los indicadores en Anexo 17) 
5.6. Cronograma de Ejecución de Actividades, Recursos y Presupuesto 
Todas las actividades requeridas como parte de las implementaciones antes 
mencionadas se presentan en el Acta de Constitución N° 001 (Ver Anexo 
18), el mismo que contempla un periodo de ejecución de 06 meses, los 
recursos y el presupuesto necesarios para el alcance de los objetivos. 
 
5.7. Análisis de Indicadores 
* Indicadores Pre – Implementación 
 La medición del número de devoluciones generadas mensualmente. 
 
Registro de los últimos 06 meses: 
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MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Dev. 
58 63 52 54 57 60 
 
 La medición del número de penalidades generadas mensualmente por 
errores operacionales. 
 
Registro de los últimos 06 meses: 
 
MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Pen. 
0 0 0 0 0 0 
 
 La medición del número de clientes por mes. 
 
Registro de los últimos 06 meses: 
 
MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Pen. 
42 42 42 42 42 42 
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* Indicadores Post – Implementación 
La implementación tuvo lugar durante un periodo de 06 meses (Enero a Junio 
del 2017) durante el cual se obtuvieron indicadores que no son mostrados en 
el presente informe debido a que no son representativos para lo requerido. 
A continuación se presentan los indicadores para los 06 meses posteriores a 
la implementación realizada: 
 
 La medición del índice de desviaciones detectadas mensualmente. 
 
Registro de Julio a Diciembre del 2017: 
 
MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Desv. 
2 3 1 3 2 1 
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 Índice de Productos Mermados por Desviaciones. 
 
Registro de Julio a Diciembre del 2017: 
 
MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Pdctos. 
Perdidos 
0 0 0 0 0 0 
 
 La medición del número de devoluciones generadas mensualmente. 
 
Registro de Julio a Diciembre del 2017: 
 
MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Dev. 
47 43 45 40 44 43 
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 La medición del número de penalidades generadas mensualmente por 
errores operacionales. 
 
Registro de Julio a Diciembre del 2017: 
 
MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Pen. 
0 0 0 0 0 0 
 
 La medición del número de clientes por mes. 
 
Registro de Julio a Diciembre del 2017: 
 
MES JULIO AGOSTO SETIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE 
N° 
Pen. 
43 43 43 43 43 43 
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Capítulo 6. Conclusiones y Recomendaciones 
 
Conclusiones 
 Se ha logrado determinar que la implementación de acciones de mejora 
al proceso de distribución y transporte desarrolladas a través del estudio 
de métodos definido por la Organización Internacional del Trabajo 
influye en el rendimiento de las operaciones y la adecuación a la 
normativa de condiciones ambientales: R.M. N° 833-2015/MINSA 
“Manual de Buenas Prácticas de Distribución y Transporte” en World 
Carrier Express S.A.C., puesto que conforme a los resultados obtenidos 
de los indicadores post-implementación se evidencia una mejora 
sustancial respecto de los indicadores pre-implementación, así como el 
alcance de los valores mínimos esperados de los indicadores 
implementados. Ver detalle: 
 
1. Número de devoluciones por mes. 
 
- Tendencia decreciente con variaciones irregulares. 
 
2. Número de penalidades por mes. 
 
- Valor que se mantuvo constante tras la implementación de las 
acciones de mejora. 
- Tendencia constante en valor = 0. 
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3. Número de clientes por mes.  
 
- Se incorpora a la cartera de clientes el laboratorio Eurofarma. 
(Multinacional con una alta representación respecto de los servicios 
brindados por World Carrier Express S.A.C.) 
 
4. Índice de desviaciones por mes. 
 
- Indicador implementado como parte de las acciones de mejora. 
- Se alcanzaron valores por debajo del valor mínimo esperado. 
- Valor mínimo esperado: < 5. 
 
5. Índice de productos mermados por desviaciones por mes. 
 
- Indicador implementado como parte de las acciones de mejora. 
- Tendencia constante en valor = 0. 
 
 Se ha logrado determinar que la descripción del desarrollo de los procesos 
de distribución y transporte influye en el rendimiento de las operaciones 
y la adecuación a la normativa de condiciones ambientales en World 
Carrier Express S.A.C., dado que brinda, en forma colateral, 
conocimientos previos de los procesos impactados por las acciones de 
mejora implementadas.  
(Pág. 40-43, Pto. 5.2. Descripción del Proceso en su Estado Inicial) 
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 Se ha logrado determinar que la definición de acciones de mejora sobre 
los procesos de distribución y transporte influye en el rendimiento de las 
operaciones y la adecuación a la normativa de condiciones ambientales 
en World Carrier Express S.A.C., puesto que cada acción fue definida en 
plazo de ejecución, especificaciones técnicas y la designación de 
responsables para cada etapa de implementación. 
(Pág. 46-50, Pto. 5.5. Implementación y Modificaciones del Flujo 
Principal de las Operaciones, Pág. 125-127, Anexo 18 Acta de 
Constitución N° 001, Cronograma de Acciones) 
 
 Se ha logrado determinar que el acto de documentar los procesos 
mejorados de distribución y transporte influye en el rendimiento de las 
operaciones y la adecuación a la normativa de condiciones ambientales 
en World Carrier Express S.A.C., debido a que dicha acción permite la 
estandarización de los procesos mejorados a fin de garantizar su 
sostenibilidad en el tiempo. 
(Pág. 117-123, Anexo 16 D-OP-003 Condiciones de Almacenamiento 
durante el transporte y distribución Versión 2) 
 
 Se ha logrado determinar que el establecimiento de controles sobre los 
procesos de distribución y transporte influye en el rendimiento de las 
operaciones y la adecuación a la normativa de condiciones ambientales 
en World Carrier Express S.A.C., debido a que tras observar los 
resultados obtenidos tras la finalización de la implementación de 
indicadores (entiéndase por aquellos indicadores que no existían con 
anterioridad), se encuentra que el “Índice de desviaciones por mes” y el 
“Índice de productos mermados por deviaciones por mes” se encontraron 
por debajo del mínimo esperado. 
 
Recomendaciones 
 Se recomienda continuar con el seguimiento de los indicadores mensuales 
de devoluciones, penalidades y número de clientes, así como de los 
indicadores mensuales implementados en el presente informe tales como 
el índice de desviaciones y el índice de productos mermados por 
desviaciones. 
 Se recomienda evaluar la factibilidad económica, operativa y legal 
respecto del diseño e implementación de un sistema de trabajo que 
permita la transición de Courier a transportista interprovincial para 
obtener un control más amplio del proceso de distribución y transporte, 
generando la optimización del rendimiento de las operaciones y la 
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adecuación a la normativa de condiciones ambientales en World Carrier 
Express S.A.C. 
 Se recomienda dar continuidad a la definición de acciones a seguir para 
lograr objetivos en el rendimiento de las operaciones. 
 Dado que la adecuación a la normativa de condiciones ambientales de los 
procesos en World Carrier Express S.A.C. implica su entrada en vigencia 
el presente año y por consiguiente no tiene precedentes, es recomendable 
que la organización realice una buena promoción para dar a conocer sus 
resultados del presente informe en cuanto a las acciones de mejora 
vertidas, ya que representan un mecanismo de implementación sólido y 
viable. 
 Es recomendable que los usuarios del presente informe posean 
adiestramiento básico respecto del marco teórico contemplado a fin de 
garantizar el aprovechamiento máximo de las acciones de mejora 
vertidas. 
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Anexo 17 
Seguimiento y Medición de los Procesos  
Proc
eso 
Respo
nsable 
del 
proces
o 
Indicador Formula 
Li
mit
es 
Frecu
encia 
Herramienta 
Utilizada 
Registro 
S
IS
T
E
M
A
 D
E
 G
E
S
T
IO
N
 D
E
 
C
A
L
ID
A
D
 
Coordina
dor del 
SGC 
N° No 
Conformidades  
Nº   No Conformidades x 100                                                            
Nº Servicios Totales 
Máx
. 
1%  
Mensu
al 
Diagrama de 
barras 
Reporte de No 
Conformidades 
Coordina
dor del 
SGC 
N° Acciones 
efectivas 
Nª Acciones Correctivas-Preventivas 
efectivas x 100 
Nª Acciones Correctivas-Preventivas 
totales 
Mín. 
70
% 
Anual 
Diagrama de 
barras 
Reporte de 
CAPA 
Coordina
dor del 
SGC 
% cumplimiento 
del plan de 
auditorías  
Nº de auditorías realizadas  x 100 
Nº de auditorías programadas 
Míni
mo. 
70
% 
Anual  
Diagrama de 
barras 
Reporte del 
Sistema de 
Gestión de 
Calidad 
Coordina
dor del 
SGC 
N° de nuevos 
proyectos de 
implementación  
o mejora 
Proyectos nuevos 
Min. 
1 
Anual 
Diagrama de 
barras 
Reporte del 
Sistema de 
Gestión de 
Calidad 
Coordina
dor del 
SGC 
% cumplimiento 
del programa del 
proyecto de 
implementación  
o mejora 
Nª Actividades realizadas por  
proyecto nuevo  x 100 
             Nº  Actividades totales por 
proyecto nuevo 
Míni
mo. 
70
% 
Anual 
Diagrama de 
Barra 
Reporte del 
Sistema de 
Gestión de 
Calidad 
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Anexo 19 
 
 
 
PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 
Manual del Sistema de Gestión de Calidad - WORLD CARRIER EXPRESS SAC (Aprobado con certificación ISO 9001:2008) 
Transporte de productos farmacéuticos (medicamentos secos, en cadena de frío y vacunas), dispositivos médicos y productos sanitarios. 
